SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Doxylin 100 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur doxycyklin samsvarandi 100 mg af vatnsfriu doxycyklini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Toflurnar eru gragular, kringléttar, kaptar, 9 mm i pvermal. baer eru med deiliskoru og audkenndar
AL er 4 annarri hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Sykingar af voldum tetracyklinnaemra loftsaekinna og loftfeelinna Gram-jakvadra og Gram-neikvadra
sykla, chlamydia, mycoplasma, spirochaeta, rickettsia og actinomyceta.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Taka & toflurnar inn med léttri maltid og rikulegum vokva. Einnig ma hraera téflurnar Ut i glasi af vatni
0g pess skal pa geett ad allt innihaldid sé drukkid. Ekki ma taka lyfid inn samtimis mjdlk, jarn-

sambdndum eda syrubindandi lyfjum.

Skammtar eru hadir tegund sykingar. Sé notadur steerri skammtur en meelt er med getur pad aukid tidni
aukaverkana. Avallt skal halda medferd afram i 1-2 s6larhringa eftir ad einkenni og hiti eru horfin.

Fullordnir og bérn eldri en 12 &ra: Fyrsti solarhringur: 2 téflur (200 mg), sidan 1 tafla (100 mg) &
s6larhring. Vid alvarlegri/erfidari tilfelli ma gefa 2 toflur & s6larhring alla meoferdina.

Born 8-12 &ra (sja varudarreglur): > 50 kg: Sami skammtur og handa fullordnum. < 50 kg: 4 mg/kg
fyrsta solarhringinn og 2 mg/kg naestu daga (gefio i 1 eda 2 skdmmtum). Vid alvarlegri sykingar ma
einnig gefa 4 mg/kg eftir fyrsta sélarhringinn.

Sértaekar sykingar: Chlamydia trachomatis pvagrasarbolga: 200 mg fyrsta daginn, sidan 100 mg
daglega i 7-10 daga. Klamydia eggjaleidarabdlga: 100 mg tvisvar sinnum & sélarhring i 10 daga.
Ureaplasma urealyticum sykingar: 100 mg tvisvar sinnum & sélarhring i 4 vikur (einnig skal
medhodndla maka).

Vi0 langtimamedferd og skerta lifrarstarfsemi & ad fylgjast med sermispéttni og adlaga skammtinn.
Nota ma venjulega skammta doxycyklins handa sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi, nema vid
alvarlega skerta nyrnastarfsemi en pa parf ad minnka skammtinn.



4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir tetracyklinum eda einhverju hjélparefnanna.

Medganga.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vegna sa&kni doxycyklins i kalk i beinvef i vexti, tdnnum og tannkimi geta ordid Gafturkreefar
breytingar 4 glerungi og tannvef. b6 er 6liklegra ad doxycyklin hafi pessi ahrif en dnnur tetracyklin
vegna minni sekni pess i kalk. Ahrifin eru mest hja bérnum yngri en 12 ara og pvi atti einungis ad
nota lyfid handa peim i undantekningartilvikum og pegar 6tviraed abending er fyrir hendi.

Geeta skal vardar vid lifrarsjikdoma og alvarlega skerta nyrnastarfsemi. ihuga skal skammtaadlogun.
Fylgjast parf med plasmapéttni vid langtimamedferd.

Geeta skal vartdar gagnvart sélarljési medan & medferd stendur og i 2 vikur eftir ad henni lykur vegna
aukinnar hattu & ljésnaemi.

AEtisar geta myndast i vélinda vid inntoku taflna. Draga ma Ur haettunni med pvi ad taka tofluna med
rikulegum vokva (ekki mjdlk) eda hreera hana Ut i smavegis af vatni fyrir inntoku.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Syrubindandi lyf

Segavarnarlyf

Getnadarvarnarlyf til
inntoku

Didanosin

Fenobarbital, fenytoin
0g carbamazepin

Jarnsambond

Kalsium

Probenecid

Rifampicin

Syrubindandi lyf sem innihalda tvi- eda prigildar katjonir mynda kl6sam-
band med tetracyklinum og draga ur frasogi peirra.
Fordast skal samtimis notkun.

Vid langtimamedferd med tetracyklinum hefur verid synt fram & beelingu
prétrombinvirkni. bvi kann ad vera naudsynlegt ad minnka skammt sega-
varnarlyfsins.

Tetracyklin geta i sjaldgeefum tilvikum dregid Ur frasogi og par med virkni
getnadarvarnarlyfja til inntoku.

Didanosin i tofluformi inniheldur prigildar katjonir sem mynda klésamband
med tetracyklinum og minnka pannig frasogio.
Fordast skal samtimis notkun.

Vid langtimamedferd med pessum lyfjum styttist helmingunartimi
doxycyklins pannig ad plasmapéttni pess helst ekki nag i 24 Kist. bvi parf ad
gefa doxycyklin tvisvar sinnum & sélarhring vid samhlida notkun.

Samtimis notkun jarns til inntdku dregur Ur frasogi tetracyklina og pvi purfa
3 kist. ad lida & milli inntdku peirra. Jarn sem tekid er inn hemur lifrar-parma
hringras doxycyklins, jafnvel eftir gjof i blased.

Fordast skal samtimis notkun.

Kalk sem tekid er inn samtimis tetracyklinum dregur Ur frasogi peirra. Gefa
verdur lyfin med minnst 3 kist. millibili.

Probenecid dregur Ur pipluseytingu tetracyklina.

Rifampicin getur leekkad plasmapéttni doxycyklins, liklega vegna érvunar
efnaskipta.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
pungadar konur mega ekki nota tetracyklin.

Synt hefur verid fram & ad tetracyklin valda oafturkreefum skemmdum & ténnum og geta sest i beinvef
fosturs. Pungudum konum er sérlega heett vid lifrarskemmdum af véldum tetracyklina i storum
skommtum.

Sumar faraldsfreedilegar rannséknir & pungudum konum sem héfdu notad tetracyklin & fyrsta pridjungi
medgdngu syndu hugsanlega fjolgun minni hattar vanskapana (kvidslit og nedanras). i 63rum rann-
soknum hefur ekki komid fram fjélgun vanskapana. Adgengilegar dyrarannsoknir eru ekki samhlj6da
hvad vardar fosturskemmandi ahrif.

Brjostagjof

Tetracyklin skiljast Gt i brjogstamjolk. Hlutfallio mjélk:plasma er 0,25-1,5. Fraedileg heetta er & ahrifum
& tennur og bein barnsins. Samt sem &dur hefur i einstokum tilfellum ekki verid synt fram & tetracyklin
i sermi barnsins. Ekki er haegt ad Gtiloka haettu & ahrifum & munn- og parmafléru barnsins. Konur sem
hafa barn & brjdsti attu ekki ad nota tetracyklin.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Doxycyklin hefur ekki ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru 6pagindi fra meltingarvegi. Haegt er ad draga Ur peim med pvi ad
taka toflurnar med mat (ekki mjolk).

Algengar (> 1/100):
Almennar: Mislitun glerungs hja bérnum.
Meltingarfeeri: Lystarleysi, 6gledi, uppkdst og nidurgangur.

Sjaldgeefar:
Huo: Exem, ofsakladi, ljosnemi.

Mjog sjaldgaefar (< 1/1.000):

Almennar: Fjolgun 6nemra orvera. Ofnemisvidbrogo.

Taugakerfi: Géokynja haekkun innankapuprystings.

Meltingarfeeri: Syndarhimnuristilbélga, tungubdlga, munnbdlga, endaparmsbolga.
Axlunarferi: Leggangabdlga.

Hua: Naglarlos, regnbogarodasott, slimu- og hadarheilkenni.

Bl6a: Bladlysublodleysi, blodflagnafeed, daufkyrningafaed og raudkyrningager.

4.9 Ofskdmmtun
Bradar eitranir doxycyklins eru fremur 6verulegar.

Medhoéndlun ofskdmmtunar: Magataeeming, lyfjakol. Thuga ma skilun vid mikla ofskémmtun og
nyrnabilun.



5. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Breidvirkt syklalyf, tetracyklin. ATC flokkur: JOLAAQ2.
Verkunarmati: Bakteriuhemjandi &hrif vegna homlunar & nymyndun préteina i rverum.
5.2  Lyfjahvorf

Frasog: Doxycyklin frasogast naestum pvi ad fullu (73-95%) eftir inntoku. Olikt 63rum tetracyklinum
hefur faeda litil ahrif & frasogid (mjolkurafurdir).

Dreifing: Préteinbinding: U.p.b. 90%. Dreifingarrammal: 0,75 I/kg. Medferdarpéttni i sermi

(1 mikrég/ml) naest eftir ¥ kist. og hamarkspéttni i sermi (3-5 mikrdg/ml) naest eftir u.p.b. 3 Kist.
Doxycyklin er fituleysanlegra en tetracyklin og dreifist mikid i vefi og likamsvessa.

Umbrot: Umbrotnar ad litlu leyti.

Brotthvarf: Helmingunartimi: U.p.b. 16-18 klst. eftir stakan skammt sem lengist i u.p.b. 22 klst. eftir
endurtekna skammta. Doxycyklin skilst dt i haegdum, einkum sem évirk samtenging eda mogulega
sem kldbinding, 40-60% skiljast Ut i pvagi. Flyst med lifrar-parmahringras. Minnkud nyrnastarfsemi
hefur litil &hrif & brotthvarfstima.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem mali skipta fyrir 6ryggi lyfsins liggja fyrir.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulési, talkim, natriumkroskarmelldsi, povidén, magnesiumsterat.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid hearri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

Pynnupakkningar (PVC/al).

Pakkningasteerdir: 8 toflur, 10 toflur, 15 toflur, 20 t6flur og 30 toflur.
Stakskammtapakkning: 50 t6flur.

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

IS-220 Hafnarfjordur

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/08/119/01.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. mai 2008.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

28. mars 2011.



